
                                   日薬連発６５２号 

2019 年 8 月 22 日  

加 盟 団 体 殿 

日 本 製 薬 団 体 連 合 会 

                                   安 全 性 委 員 会 

                                      委 員 長  滝 田  諭 

 

「使用上の注意」の改訂について 

 

標記について、令和元年8月22日付け薬生安発0822第1号をもって、厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬安全対策課長より当連合会安全性委員会委員長宛、別添のとおり

通知がありました。 

つきましては、貴会会員に対し、同通知に従い速やかに所要の手当を行うよう周知

徹底お願い申し上げます。 



日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長殿

薬生安発 0822第 1号

令和元年 8月 22日

「使用上の注意Jの改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、医

薬品の「使用上の注意jの改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置を講

ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙1から別紙 10のとおり、速やかに添付文書を改訂し、医薬関係者等への情

報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭

和 35年法律第 145号。以下「法j という。)第 52条の2第1項に規定する届出が

必要な医薬品の添付文書を改訂する場合については、法第 52条の3第2項に基づ

き独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこと。



 

 別
紙
１
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ア
ポ
モ
ル
ヒ
ネ
塩
酸
塩
水
和
物

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

    副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
ド
パ
ミ
ン
受

容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症
候
群
（
無

感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特
徴
と
す
る
） 

が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。

 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 
 



別
紙
２
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
カ
ベ
ル
ゴ
リ
ン
 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

用
法
・
用
量
に
関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
 

パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
治
療
に
お
い
て
、
本
剤
の
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合

は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
 

 慎
重
投
与
 

下
垂
体
腫
瘍
が
ト
ル
コ
鞍
外
に
進
展
し
、
視
力
障
害
な
ど
の
著
明
な
患
者
 

  重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

   

用
法
・
用
量
に
関
連
す
る
使
用
上
の
注
意
 

（
削
除
）
 

  慎
重
投
与
 

下
垂
体
腫
瘍
が
ト
ル
コ
鞍
外
に
進
展
し
、
視
力
障
害
な
ど
の
著
明
な
高
プ

ロ
ラ
ク
チ
ン
血
性
下
垂
体
腺
腫
の
患
者
 

 重
要
な
基
本
的
注
意
 

ト
ル
コ
鞍
外
に
進
展
す
る
高
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン
血
性
下
垂
体
腺
腫
の
患
者
に

お
い
て
、
本
剤
の
投
与
に
よ
る
腺
腫
の
縮
小
に
よ
り
髄
液
鼻
漏
が
み
ら
れ
、

髄
膜
炎
に
至
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
減

量
又
は
中
止
す
る
な
ど
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 



               副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

〈
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
〉
 

（
新
設
）
 

  

 視
野
障
害
の
み
ら
れ
る
高
プ
ロ
ラ
ク
チ
ン
血
性
下
垂
体
腺
腫
の
患
者
に
お

い
て
、
本
剤
投
与
に
よ
り
腺
腫
の
縮
小
が
み
ら
れ
、
一
旦
、
視
野
障
害
が

改
善
し
た
後
、
ト
ル
コ
鞍
の
空
洞
化
に
よ
り
視
交
叉
部
が
鞍
内
に
陥
入
す

る
こ
と
に
よ
っ
て
、
再
び
視
野
障
害
が
あ
ら
わ
れ
た
と
の
報
告
が
あ
る
。

異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
減
量
又
は
中
止
す
る
な
ど
適
切
な
処
置

を
行
う
こ
と
。
 

 パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
治
療
に
お
い
て
、
本
剤
の
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合

は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群

（
Sy
nd
ro
me
 
ma

l
in
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド
パ
ミ
ン

受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症
候
群
（
無

感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特
徴
と
す
る
）

が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。

 

 副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

〈
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
〉
 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 



 

 別
紙
３
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
タ
リ
ペ
キ
ソ
ー
ル
塩
酸
塩

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。

 

       副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量

又
は
中
止
に
よ
り
、
発
熱
、
意
識
障
害
、
無
動
無
言
、
高
度
の
筋
硬
直
、

不
随
意
運
動
、
嚥
下
困
難
、
頻
脈
、
血
圧
の
変
動
、
発
汗
、
血
清

C
K
(
C
P
K)

の
上
昇
等
を
症
状
と
す
る

Sy
n
d
r
o
m
e 
m
a
l
in
（
悪
性
症
候
群
）
が
あ
ら
わ

れ
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド
パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又

は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症
候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、

発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特
徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量



 

 

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 
 



 

 別
紙
４
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

１
１
９
 
そ
の
他
の
中
枢
神
経
系
用
薬

 

【
医
薬
品
名
】
プ
ラ
ミ
ペ
キ
ソ
ー
ル
塩
酸
塩
水
和
物
（
普
通
錠
、
Ｏ
Ｄ
錠
）
 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
患
者
に
お
い
て
、
本
剤
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ

り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と
が
あ
る
の
で
、
減
量
・
中
止
が
必
要

な
場
合
は
漸
減
す
る
こ
と
。
 

な
お
、
特
発
性
レ
ス
ト
レ
ス
レ
ッ
グ
ス
症
候
群
患
者
に
お
い
て
は
、
パ
ー

キ
ン
ソ
ン
病
患
者
よ
り
も
用
量
が
低
い
た
め
、
漸
減
し
な
く
て
も
よ
い
。
 

    副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

パ
ー
キ
ン
ソ
ン
病
患
者
に
お
い
て
、
本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合

は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を

誘
発
す
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド
パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減

量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症
候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲

労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特
徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が

あ
る
。
 

な
お
、
特
発
性
レ
ス
ト
レ
ス
レ
ッ
グ
ス
症
候
群
患
者
に
お
い
て
は
、
パ
ー

キ
ン
ソ
ン
病
患
者
よ
り
も
用
量
が
低
い
た
め
、
漸
減
し
な
く
て
も
よ
い
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 



 

 

（
新
設
）
 

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 
 



 

 別
紙
５
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
プ
ラ
ミ
ペ
キ
ソ
ー
ル
塩
酸
塩
水
和
物
（
徐
放
錠
）

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と

が
あ
る
の
で
、
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合
は
漸
減
す
る
こ
と
。
 

    副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量

又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド

パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症

候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特

徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 

 



 

 別
紙
６
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ブ
ロ
モ
ク
リ
プ
チ
ン
メ
シ
ル
酸
塩

 

ペ
ル
ゴ
リ
ド
メ
シ
ル
酸
塩

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

（
新
設
）
 

     副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量

又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド

パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症

候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特

徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 



 

 別
紙
７
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

１
１
９
 
そ
の
他
の
中
枢
神
経
系
用
薬

 

【
医
薬
品
名
】
ロ
チ
ゴ
チ
ン
 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と

が
あ
る
た
め
、
減
量
・
中
止
が
必
要
な
場
合
は
漸
減
す
る
こ
と
。
 

    副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量

又
は
中
止
に
よ
り
、
悪
性
症
候
群
を
誘
発
す
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
ド

パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱
症

候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を
特

徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 



 

 別
紙
８
 

 【
薬
効
分
類
】
１
１
６
 
抗
パ
ー
キ
ン
ソ
ン
剤

 

【
医
薬
品
名
】
ロ
ピ
ニ
ロ
ー
ル
塩
酸
塩
 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。

 

      副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

重
要
な
基
本
的
注
意
 

本
剤
の
減
量
、
中
止
が
必
要
な
場
合
は
、
漸
減
す
る
こ
と
。
急
激
な
減
量

又
は
中
止
に
よ
り
、
高
熱
、
意
識
障
害
、
高
度
の
筋
硬
直
、
不
随
意
運
動
、

シ
ョ
ッ
ク
症
状
等
の
悪
性
症
候
群
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、

ド
パ
ミ
ン
受
容
体
作
動
薬
の
急
激
な
減
量
又
は
中
止
に
よ
り
、
薬
剤
離
脱

症
候
群
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
の
症
状
を

特
徴
と
す
る
）
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 

副
作
用
 

そ
の
他
の
副
作
用

 

薬
剤
離
脱
症
候
群

※
（
無
感
情
、
不
安
、
う
つ
、
疲
労
感
、
発
汗
、
疼
痛
等
） 

※
異
常
が
認
め
ら
れ
た
場
合
に
は
、
投
与
再
開
又
は
減
量
前
の
投
与
量

に
戻
す
な
ど
、
適
切
な
処
置
を
行
う
こ
と
。
 



  別
紙
９
 

 【
薬
効
分
類
】
３
９
９
 
他
に
分
類
さ
れ
な
い
代
謝
性
医
薬
品

 

【
医
薬
品
名
】
ト
フ
ァ
シ
チ
ニ
ブ
ク
エ
ン
酸
塩

 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
使
用
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
の
添
付
文
書
等
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

29
年
6月

8日
付
け
薬
生
発

06
08
第
1号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
新
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

5.
 効

能
又
は
効
果
に
関
連
す
る
注
意
 

（
新
設
）
 

   9.
 特

定
の
背
景
を
有
す
る
患
者
に
関
す
る
注
意
 

9.
1 
合
併
症
・
既
往
歴
等
の
あ
る
患
者
 

（
新
設
）
 

     

5.
 
効
能
又
は
効
果
に
関
連
す
る
注
意
 

〈
効
能
共
通
〉
 

心
血
管
系
事
象
の
リ
ス
ク
因
子
を
有
す
る
患
者
に
本
剤
を
投
与
す
る
際
に

は
、
静
脈
血
栓
塞
栓
症
が
あ
ら
わ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
の
で
、
他
の
治
療

法
を
考
慮
す
る
こ
と
。
 

 9.
 
特
定
の
背
景
を
有
す
る
患
者
に
関
す
る
注
意
 

9.
1 
合
併
症
・
既
往
歴
等
の
あ
る
患
者
 

心
血
管
系
事
象
の
リ
ス
ク
因
子
を
有
す
る
患
者
 

他
の
治
療
法
を
考
慮
す
る
こ
と
。
特
に

1
0
m
g
1日

2
回
投
与
の
必
要
性
に
つ

い
て
は
慎
重
に
判
断
す
る
こ
と
。
 

本
剤
を
投
与
す
る
場
合
は
、
静
脈
血
栓
塞
栓
症
の
徴
候
及
び
症
状
の
発
現

に
つ
い
て
十
分
に
観
察
す
る
こ
と
。
 



  

         11
. 
副
作
用
 

11
.1
 重

大
な
副
作
用
 

（
新
設
）
 

 

静
脈
血
栓
塞
栓
症
が
あ
ら
わ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
。
心
血
管
系
事
象
の
リ

ス
ク
因
子
（
喫
煙
、
高
血
圧
、
糖
尿
病
、
冠
動
脈
疾
患
の
既
往
等
）
を
1
つ

以
上
有
す
る

5
0歳

以
上
の
関
節
リ
ウ
マ
チ
患
者
を
対
象
に
実
施
中
の
海
外

臨
床
試
験
に
お
い
て
、
肺
塞
栓
症
及
び
深
部
静
脈
血
栓
症
の
発
現
頻
度
は

TN
F
阻
害
剤
群
と
比
較
し
、
本
剤

5
m
g1
日

2
回
群
及
び
本
剤

1
0
m
g1
日
2
回
群

で
用
量
依
存
的
に
高
く
な
る
傾
向
が
認
め
ら
れ
て
お
り
、
心
突
然
死
等
を

含
む
死
亡
の
発
現
頻
度
は

TN
F
阻
害
剤
群
と
本
剤

5
m
g1
日

2
回
群
で
同
程

度
、
本
剤

10
mg
1
日
2
回
群
で
高
い
傾
向
で
あ
っ
た
こ
と
が
報
告
さ
れ
て
い

る
。
 

 11
. 
副
作
用
 

11
.1
 
重
大
な
副
作
用
 

静
脈
血
栓
塞
栓
症
 

肺
塞
栓
症
及
び
深
部
静
脈
血
栓
症
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
 

 



 

 

 別
紙
１
０

 

 【
薬
効
分
類
】
６
３
１
 
ワ
ク
チ
ン
類
 

【
医
薬
品
名
】
乾
燥
Ｂ
Ｃ
Ｇ
ワ
ク
チ
ン
 

【
措
置
内
容
】
以
下
の
よ
う
に
接
種
上
の
注
意
を
改
め
る
こ
と
。

 

 【「
医
療
用
医
薬
品
添
付
文
書
の
記
載
要
領
に
つ
い
て
」（

平
成

9年
4月

25
日
付
け
薬
発
第

60
6号

局
長
通
知
）
に
基
づ
く
改
訂

 

（
旧
記
載
要
領
）】

 

下
線
は
変
更
箇
所
 

現
行
 

改
訂
案
 

副
反
応
 

重
大
な
副
反
応
 

全
身
播
種
性

BC
G感

染
症
：
 

免
疫
不
全
症
候
群
の
者
な
ど
に
接
種
し
た
場
合
、
BC
Gが

全
身
に
血
行
散
布

し
て
粟
粒
結
核
様
の
病
変
を
つ
く
る
こ
と
が
あ
る
。
 

（
全
身
播
種
性

BC
G感

染
症
が
疑
わ
れ
る
場
合
に
は
、
す
み
や
か
に
抗
結
核

剤
の
投
与
等
適
切
な
措
置
を
行
う
こ
と
。
）
 

骨
炎
、
骨
髄
炎
、
骨
膜
炎
：
 

骨
炎
、
骨
髄
炎
、
骨
膜
炎
を
起
こ
す
こ
と
が
あ
る
。
 

（
骨
炎
、
骨
髄
炎
、
骨
膜
炎
が
疑
わ
れ
る
場
合
に
は
、
抗
結
核
剤
の
投
与

等
適
切
な
措
置
を
行
う
こ
と
。
）
 

副
反
応
 

重
大
な
副
反
応
 

BC
G
感
染
症
：
 

髄
膜
炎
、
骨
炎
、
骨
髄
炎
、
骨
膜
炎
が
あ
ら
わ
れ
る
こ
と
が
あ
る
。
免
疫

不
全
症
候
群
の
者
な
ど
に
接
種
し
た
場
合
、
B
C
Gが

全
身
に
血
行
散
布
し
て

粟
粒
結
核
様
の
病
変
を
つ
く
り
、
全
身
播
種
性

B
C
G感

染
症
に
至
る
こ
と
が

あ
る
。
BC

G感
染
症
が
疑
わ
れ
る
場
合
に
は
、
速
や
か
に
抗
結
核
剤
の
投
与

等
適
切
な
措
置
を
行
う
こ
と
。

 

 

 


